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Дисертационният труд е написан на 157 стандартни 
машинописни страници и съдържа 35 таблици, 21 цветни и 
38 черно-бели диаграми и схеми, 26 цветни и 17 черно- 
бели снимки, както и 6 приложения.
Библиографската справка включва 274 източника, 
от които 26 - на кирилица и 248 - на латиница.
Дисертационният труд е обсъден и предложен за 
защита на разширен катедрен съвет на Катедрата по 
неврохирургия, оториноларингология и офталмология при 
Медицинския университет “Проф. д-р Параскев Стоянов” - 
Варна.
Публичната защита на дисертационния труд ще се 
състои на 10.03.2006 г. от 14 часа в аулата на УМБАЛ 
“Царица Йоанна” - София, ул. “Бяло море” № 8.
Материалите по защитата се намират на 
разположение в секретариата на Специализирания научен 
съвет по офталмология и оториноларингология.
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ВЪВЕДЕНИЕ
През последните години все повече се осъзнава 
обходимостта от комплексен подход при атакуване на социално- 
значимите заболявания в световен мащаб. Епидемиологичните 
проучвания в развитите и развиващи се страни свидетелстват за 
нарастващата заболяемост от хроничен среден отит, на която се 
дължи загубата на слуха при около около една трета от лицата в 
напреднала и старческа възраст Нашата страна не прави 
изключение от тази нерадостна статистика. Заболяемостта сред 
децата, водеща до глухота, има крайно неблагоприятни 
последици на тяхното умствено и физическо развитие. 
Инвалидизацията на болните в зрялата възраст има сериозни 
социални последици.
Възстановителното хирургическо лечение на хроничния 
гноен среден отит чрез осикулопластика с биоматериали се 
разглежда най-често изолирано и еднопосочно, а диагностично- 
лечебните резултати са противоречиви. Тези операции, при 
които се прилагат чужди ресторативни материали, са все още 
доста скъпи. Най-важните изисквания към тези материали са 
следните: оптимална биосъвместимост; биостабилност за
избягване на деградацията на костната фиксация; добра 
обработваемост при операцията; твърдост; ниско тегло; 
благоприятни повърхностни свойства (хидрофилност) и 
подходящ дизайн.
Това налага необходимостта от разработване и 
своевременно внедряване на оригинална българска протеза за 
осикулопластика с достатъчно добри морфологични и 
функционални характеристики и с достъпна за нашите болни 
цена. Тъй като за сега не съществува друга алтернатива при 
хроничния среден гноен отит, ние решихме да създадем 
биосъвместима, отговаряща на всички изисквания, лесно 
изпълнима и икономически ефективна българска протеза за 
осикуларна реконструкция.
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ЦЕЛ И ЗАДАЧИ
Целта на настоящото проучване е да се разработи и 
внедри осикуларна протеза за слухоподобряващи операции при 
дефекти на слуховата верига.
За да изпълним тази цел, ние си поставихме следните 
задачи:
1. Да проучим заболяемостта от хроничен среден отит в 
Североизточна България през последните три години.
2. Да проучим качествата на най-често използваните 
осикуларни протези, имплантирани в света и в България 
понастоящем.
3. Да селекционираме биоматериали, отговарящи на 
стандартите за биопоносимост и биостабилност.
4. Да конструираме протези за осикулопластика и да 
създадем опитна постановка за физико-механичните им 
изпитания.
5. Да разработим и внедрим подходящ експериментален 
животински модел за изследване на биопоносимостта на 
осикуларните протези.
6. Да внедрим съвременна схема за производство на 
протезите.
7. Да анализираме резултати преди и след имплантирането 
на протезите при подходящи болни с хроничен гноен среден 
отит.
8. Да анализираме икономическата ефективност от 
внедрените от нас осикуларни протези.
МАТЕРИАЛ И МЕТОДИ
Естеството на настоящото проучване обуслови 
необходимостта от предварителни проучвания върху подбрани 
материали за осикуларни протези и върху експериментални 
животни. Ние проучихме всички групи от биоматериали, 
използвани за реконструкция на осикуларната верига според 
клиничното им използване и специфичното имплантационно
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място. Първоначално са използвани следните материали: злато, 
тефлон и хидроксилапатит (фиг. 1 и 2).
При изработването на протезата от злато се използва се 
500, 22 карата - медицинско злато. В биологичните модели се 
имплантират щифтове с дължина 5 мм и с диаметър 0,3 мм. При 
изработването на прототипите на протези от тефлон на струг се 
използва материал PFF-132. Размерите на щифтовете, които се 
имплантират, са с дължина 0,5 мм и диаметър 0,3 мм. При 
изработването на протезите от хироксилапатит се използва 
материалът Емпрес 2 (Ivoclar Comp.).
Фиг. 1. Протези от тефлон, злато и хидроксилапатит 
(изглед отгоре)
Фиг. 2. Протези от тефлон, злато и хидроксилапатит 
(изглед отпред)
Ние създадохме експериментален животински модел за 
изпитване на биопоносимостта на материалите, използвани 
досега в други области на медицината.
За целта проведохме изследвания при следните 
лабораторни животни: 18 броя бели мишки с тегло 80-100 g и 18 
броя морски свинчета с тегло 350-420 g.
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Проведохме имплантации върху тези животни и отчетохме 
хистологичните критерии за биопоносимост. Всички 
експерименти са съгласувани с Етичната комисия на 
Медицинския университет “Проф. д-р П. Стоянов” - Варна 
(Протокол от 14.10.1999 г.). Периодът, избран за престой на 
имплантите в животните, е 30, 90 и 290 дни. Биоекспериментът 
се провежда във вивариум, където белите мишки са отглеждани 
в кувиози с размери 0,50/ 0,70/100 см при температура от 24° С. 
Биоматериалите с размери 0,5 на 0,7 см се имплантираха 
субкутанно в ретроаурикуларната област. След определения 
период белите мишки се декапитират под наркоза.
Изследването на заболяемостта от хроничен среден отит 
във Варненска област показва, че жените боледуват по-често от 
мъжете и че честотата на заболяването нараства с възрастта. 
Общият брой на диспансеризираните болни е 263, а този на 
преминалите през диагностичните центрове е многократно по- 
голям. Разпределението на броя на болните с хроничен среден 
отит в някои райони на Североизточна България през 2004/2005 
г. по данни на НЗОК се вижда на табл. 1.
Таблица № 1. Възрастово разпределение на болните с хроничен 
среден отит във Варненска област
Болни/възраст <20 20-40 41-60 >61 Общов години п %
Мъже 4 27 42 46 119 45,6
Жени 5 34 40 65 144 54,4
Общо 9 61 82 111 263 100,0
Обект на проучването са общо 56 болни (30 мъже и 26 
жени) с хроничен среден гноен отит, хоспитализирани в 
Клиниката по оториноларингология при Катедрата по 
неврохирургия, оториноларингология и офталмология при 
Медицинския университет “Проф. д-р П. Стоянов” - Варна през 
2003-2005 г.
Оперативните достъпи до средното ухо на морското 
свинче са разнообразни. Ние предпочитаме горния достъп и
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създаваме още един модифициран достъп, при което се запазва 
тъпанчевата мембрана и се отдалечаваме максимално от 
жизнено важния съдовонервен сноп на шията.
Фиг. 3. Срез на тъпанчева кухина на морско свинче. Протеза от злато
Приликата между средното ухо на човека и морското 
свинче се потвърждава и при нашите изследвания. 
Имплантациите на протезите от Targis в морски свинчета са 
проведени през различен период от време -  7, 14, 29, 70 и 260 
дена след имплантацията. Предимствата на биологичния модел 
са следните: а) лесен достъп за достигане на тъпанчевата кухина 
и булата (фиг. 3 и 4); б) сходна структура на лигавицата на 
тъпанчевата кухина на морското свинче с тази на човека; в) 
малък процент на екструзии на протезите; г) добра 
издържливост на модела при оперативна интервенция и през 
следоперативния период и д) неподатливост на инфекции и 
устойчивост при тежки климатични условия. Хистологичните 
изследвания са проведени по рутинни методики.
Фиг. 4. Свободен имплант от Targis в средното ухо на морско свинче
Електронно-микроскопските изследвания са проведени със 
сканиращ електронен микроскоп Jeol JSM 35CF Scan при 15 kW 
(Soquebec Ltd., Montreal, Quebec, Canada) в Университета Лавал - 
Квебек, Канада.
Разработването на осикуларната протеза преминава през 
следните основни етапи:
1) План за изготвяне на протезата
2) Преглед на досега използваните протези
3) Подбор на материалите за осикуларни протези съгласно 
изискванията към тези протези.
В Катедрата по механика на Техническия университет- 
Варна се провеждат вибрационни и якостни теоретико- 
експериментални изследвания по 10 броя от петте вида протези 
за осикуло- и стапедопластика чрез конструираната от нас 
опитна постановка.
Изследвани са четири вида протези от Targis с различна 
форма и тегло. Модулът на еластичност и размерът на протезата 
са предварително известни. Тъй като протезите работят в 
звуково поле с честота 20 Hz-20 KHz, за установяване на 
резонансните им състояния е извършен числен анализ на 
свободните трептения с помощта на програмния пакет СДАН, 
базиран на метода на крайните елементи. За материала “Targis” е 
приет модул на еластичност от 160 МРа и относително тегло 11 
kN/m3.
Експериментална установка за определяне на 
резонансните състояния и динамично натоварване на протезите 
се вижда на фиг. 5. При честоти над 800 Hz и ниво на шума 100 
dB вибропреместванията на протезите са под прага на 
чувствителност на апаратурата - 1 мк и в реални условия на 
работа натоварването им е нищожно малко и в никакъв случай 
не може да се очакват проблеми от якостно естество. При 
честоти до 800 Hz протезите работят преди първия резонанс 
(фиг. 6).
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Фиг. 5. Опитна установка за динамично изследване на протезите
Фиг. 6. Тотална протеза в средно ухо
За да се установят максималните усилия, при които се 
разрушават протезите, е конструирано и изработено специално 
товарно устройство (фиг. 7 и фиг. 8).
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Фиг. 7. Стенд за якостно изследване на протезите
Фиг. 8. Устройство за натоварване на протезите
Протезата от тип 1а се състои от дръжка и чиния 
(главичка). Тя се представя като PORP (парциална осикуларна 
протеза) и е с дължина от 3 или 6 mm (фиг. 9). Изработва се и 
във вариант с центрирана главичка с диаметър от 3 или 4 mm 
при дебелина на стъблото от 0,4-0,6 mm. Протезата от тип 16 
(PORP и TORP) се представя от главичка, разположена 
ексцентрично спрямо стъблото (фиг. 10). Тя е със дължина от 4
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Фиг. 28. Протеза от Targis в средното ухо на морско свинче
Фиг. 29. Протеза от Targis в средното ухо на морско свинче
Проследените в динамика хистологични особености на 
протезата от Targis при морски свинчета са систематизирани на 
табл. 4 и 5.
Резултатите от сканиращата електронна микроскопия 
(СЕМ) на протезите от хидроксилапатит, злато и тефлон 
показват много по-рядко дефекти и неравности върху 
интерфейса и повърхността на протезите от хидроксилапатит и 
тефлон, което според нас се дължи на схемата на изготвянето на 
протезите, а не - на биологичните качества на материалите. Тези 
материали показват отлична биопоносимост и биостабилност в 
моделите на опитните животни.
27
Таблица № 4. Хистологична характеристика на 
биопоносимостта при имплантирана протеза от 
Targis при морски свинчета
Видове клетки
Срок след имплантацията
3 дни 7 дни 14 дни
т к т к т к
Неутрофилни
левкоцити 0,2 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Макрофаги 48,4 49,2 0,0 18,0 0,0 0,0
Лимфоцити 4,0 з,о 3,0 0,0 1,2 0,0
Еозинофили 0,0 0,0 0,5 0,0 0,3 0,0
Клетки от типа 
“чуждо тяло” 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Фибробласти 31,2 31,2 50,2 50,0 43,0 59,0
Фиброцити 5,5 6,3 23,8 28,5 54,0 48,0
Неиндифицирани
клетки 4,2 3,2 5,5 5,0 6,5 6,0
Легенда: т — опитни животни; к — контролни животни
Таблица № 5. Хистологична характеристика на 
биопоносимостта при имплантирана протеза 
от Targis при морски свинчета
Видове клетки
Срок след имплантацията
29 дни 260 дни
т к т К
Неутрофилни
левкоцити 0,0 0,0 0,0 0,0
Макрофаги 0,0 0,0 0,0 0,0
Лимфоцити 0,7 0,0 0,0 0,0
Еозинофили 0,1 0,0 0,0 0,0
Клетки от типа 
“чуждо тяло” 0,0 0,0 0,0 0,0
Фибробласти 39,0 48,0 20,0 20,0
Фиброцити 59,0 60,5 52,0 41,0
Неиндифицирани
клетки 7,5 4,5 3,2 2,5
Легенда: т —опитни животни; к^-контролни животни
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Неравностите по повърхността са най-чести при златните 
протези (фиг. 30, фиг. 31, фиг. 32 и фиг. 33). Тази находка се 
дължи на липсата на добра полировка и на остарялата схема на 
изготвяне на протезите. Шуплите по повърхността са 
адхезионно огнище, което влошава акустичните качества на 
протезата след имплантацията й.
Фиг. 30. СЕМна осикуларни протези от злато “главичка”- изглед
отгоре
Фиг. 31. СЕМ на инкус-протеза от тефлон - главичка и стъбло - 
изглед отстрани
Контролът на повърхността на протезата чрез СЕМ се 
счита като основен в съвременната имплантология. От това в 
голяма степен зависи последващата реакция между импланта и 
реципиента. СЕМ-изображенията на някои протези от Targis от 
типа PORP и TORP са представени на фиг. 34 и фиг. 35.
29
Фиг. 32. СЕМ на инкус-протеза от тефлон - главичка и стъбло 
изглед отстрани
Фиг. 33. СЕМ на протези от Targis TORE - “главичка"
Фиг. 34. СЕМ на протеза от Targis TORE - “главичка" и стъбло 
изглед отстрани
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Фиг. 35. Протези от Targis TORP - "главичка и стъбло" - изглед
отстрани
Електронната микроскопия с микроанализ се използват за 
изследване на самите биоматериали, преди да се проучи 
действието им в биосредата. Това е много ценно за разбирането 
на ултраструктурата и химията на материала и подпомага 
създаването на модел за потенциалното взаимодействие между 
материала. Много материали, които използваме в момента, имат 
ограничен живот в човешкото тяло и просто нямат толкова 
“трайност”, колкото живата тъкан, която заместват. Наред с това 
се предоставя ценна информация по отношение на
недостатъците на съществуващите отологични протези. 
Електронната микроскопия подпомага развитието на био- 
материалите от второ и трето поколение.
Резултатите от микробиологичното изследване на 
протезите от церомер показват липса на реакция в хранителните 
среди. Това би трябвало да внесе оптимизъм при имплантациите 
в санираното ухо. Въпреки това винаги остава открит въпросът 
за възобновяването на хроничния среден отит и за попадане на 
материала Targis в бактериално замърсена среда. По данни на 
фирмата Ivoclar в материала Targis не може да има проникване 
на бактерии, а ако това настъпи, техният брой е относително 
нисък и незначим. При изследваните от нас болни се установиха 
следните причинители за хроничния гноен среден отит (табл. 6).
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Таблица № б. Причинители на инфекция при болните с хроничен 
гноен среден отит
Причинители
Болни
п %
Pseudomonas aeruginosa 18 32,1
Staphylococcus aureus 15 26,8
Proteus vulgaris 5 8,9
Други бактерии или полиинфекция 18 32,1
Резултатите от проверката на статистическата хипотеза 
относно влиянието на фактора пол върху резултативната 
величина - слухов диапазон при болните преди операцията - са 
представени на табл. 7 и табл. 8; 3 месеца след операцията - на 
табл. 9 и табл. 10, а 9 месеца след операцията - на табл. 11 и 
табл. 12.
Таблица №. 7. Разпределение на болните по пол
Групи Бройнаблюдения Сума
X
J
Мъже 30 758,500 25,283 70,020
Жени 26 578,500 22,250 83,775
Таблица №. 8. Вътре- и междугрупово разпределение на болните
Вариация SS df MS
Между групите 128,158 1 128,158
Вътре в групите 4124,967 54 76,388
Общо 4253,125 55 -
Таблица № 9. Влияние на фактора пол
Групи Бройнаблюдения Сума
X
J g
Мъже 30 319,750 10,658 33,924
Жени 26 334,750 12,875 50,061
32
Таблица № 10. Вътре- и междугрупово разпределение на 
болните
Вариация SS df MS
Между групите 68,440 1 68,440
Вътре в групите 2235,342 54 41,395
Общо 2303,781 55 -
Таблица №11. Влияние на фактора пол
Групи Бройнаблюдения Сума
X
J %
Мъже 30 319,75 10,66 31,40
Жени 26 308,00 11,85 47,83
Таблица № 12. Вътре- и междугрупово разпределение на 
болните
Вариация SS df MS
Между групите 19,652 1 19,652
Вътре в групите 2106,445 54 39,008
Общо 2126,097 55
Полът не влияе съществено върху слуховия диапазон на 
болните преди операцията, 3 и 9 месеца след операцията. 
Следователно мъжете и жените са с еднаква вероятност от 
проява на заболяването и реакциите им след операцията. Налице 
е статистически значима разлика в слуховия диапазон на 
пациентите преди и след операцията (при три и при девет 
месеца). Съществува статистически значима разлика в 
относителните дялове на болните преди и след операцията при 
слухова загуба до 10 dB, 20-30 dB и над 30 dB, т.е. най- 
съществени са промените в слуховия диапазон на болните в 
двата края на разпределението.
При контролните прегледи на проследените болни не се 
наблюдават симтоми на рецидивиращи средни отити, а ушите
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им са сухи. Обобщените данни от аудиометричните резултати са 
систематизирани на фиг. 36. Някои съществени характеристики 
на оперираните болни са илюстрирани на фиг. 37, фиг. 38 и фиг. 
39.
I— .1 I ,    ..... .. У  |  1 -  1 "  | «■■■■■■■■■■■» - ■ ■т  »
< 10dB 10-20 dB 20-30 dB >30 dB
Фиг. 36. Динамика на аудиометричните показатели преди и след
операцията
Фиг. 37. Разпределение на дефектите на тъпанчевата мембрана
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л \ I
□  тимпанум и/или атик
□  достигащ до антрума
□  изпълващ целия мастоид
< 10 dB 10-20 dB 20-30 dB >30dB
Фиг. 38. Разпределение според локализацията на холестеатома и 
средната слухова загуба
Фиг. 39. Разпределение на болните с или без холестеатом
Анализирани са данните за разходите за диагностиката, 
консервативното и оперативното лечение на един болен с 
хроничен среден гноен отит в Клиниката по
оторинолорингология при МБАЛ “Св. Марина” ЕАД - Варна 
през 2004-2005 г. През 2004 г. в Клиниката се въведе клиничната 
пътека № 120 за хроничния среден отит. Средните разходи за 
един болен, включващи амбулаторното медикаментозно 
лечение, две хоспитализации в Клиниката по 
оториноларингология, предоперативната диагностика и
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оперативната интервенция, възлизат на 868,37 лв. Цените на 
различните видове осикуларни протези не са включени при тази 
калкулация.
ОБСЪЖДАНЕ
Експериментално е доказано, че при повишаване на 
твърдостта на връзката на протезата първоначално се регистрира 
повишаване на резонансната честота, а същевременно честотата, 
предавана в нискочестотната зона, намалява. Намаляването на 
амплитудата на движение на плочката на стремето е в 
експоненциална зависимост от прилаганата сила. Отделните 
протези показват различни функции на предаване на звука, при 
което масата е най-решаващия параметър, т. е. протезите трябва 
да са възможно най-леки. Всички проучени от нас протези имат 
резонансни честоти, които практически са извън звуковото поле 
от 250Hz-8000 Hz. Това ги прави приложими за целите на 
осикулопластиката.
Влиянието на параметрите на протезите върху 
резонансните честоти е следното:
1. Повишаването на диаметъра на протезата повишава 
резонансните честоти.
2. Използването на материал с по-голям модул на 
еластичност повишава резонансните честоти.
3. Повишаването на дължината на протезата намалява 
резонансните честоти.
4. Използването на материал с по-голямо относително 
тегло намалява резонансните честоти.
По принцип съвременните създатели на осикуларни 
протези се стремят да използват биоматериали с добра звукова 
проводимост и пластичност с цел създаване на качествено 
свързване на протезата с незасегнатата част от слуховата верига.
Биоинертните материали, въведени през 70-те години, не 
отделят доловими вещества. Прототипът е керамика от плътен 
алуминиев двуокис (AI2O3). Химическото им естество се 
различава от това на споменатите полимери. „Биоактивни” 
означава, че те реагират благоприятно с телесните тъкани, за да 
се създаде прикрепяне към меката тъкан. Това е директна
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химическа връзка към повърхността на материала, а не просто 
механично прикачване. Първите биоактивни импланти са 
биоактивните стъкла (Биоглас и Церавитал). Те са първите 
синтетични материали с признаци за толериране при директн 
контакт с тъпанчевата мембрана. Следващата категория активни 
биоимпланти е биокерамиката. Тя се състои от материали, 
съдържащи калциев фосфат и наподобяващи минерална матрица 
от човешки кости. Тук спадат хидроксилапатитът и Б- 
уитлокитът. Епителното покритие, наподобяващо това в 
нормалното средно ухо, е показателно за добрата 
биосъвместимост на протезния материал. При порестите 
материали се постига по-здрава фиксация и по-малка фиброзна 
капсула. Размерът на макропората също влияе директно на вида 
на тъканта, която расте в тези пори. Пората с размер от 30 pm 
позволява растеж на влакнеста тъкан, докато тази с размер от 
100 pm - дори врастване на кост. Керамичните материали са 
разработени като биооактивни или като биоинертни. 
Хидроксилапатитът се прикрепва химически към костта и е 
осикулопроводим. Той формира директна връзка с костта в 
интерфейса на хидроксилапатитната тъкан. От гледна точка на 
биосъвместимостта титанът е най-обещаващият използван 
имплантен материал. При варио-протезите от титан размерът се 
определя интраоперативно по специална система. Протезите от 
хидроксилапатит, пластипор и стъклокерамика също се 
предлагат с различен дизайн и размер.
Протезите от Targis са с уникалната структура на 
керамично оптимизиран керомер и поради непрекъснато 
подобряващите се харакеристики на материала може да се 
използват с много видове размери и форми. По-новите протези 
имат заоблени очертания, контактуващи с тъпанчевата 
мембрана. Използването на плътна главичка от Targis към 
уникалното стъбло от порьозна материя е един универсален 
дизайн на протеза. Аерацията на тапицираното с лигавица 
средно ухо е важна за функционирането му. Отхвърлянето дори 
и на най-добре проектираната протеза настъпва поради 
патологични промени в средното ухо - ателектаза, фиброза, 
рецидивиращ холестеатом, перфорация на тъпанчевата 
мембрана и хронично възпаление.
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Ние установяваме следните доказателства за 
биопоносимостта към Targis: а) той не се променя физически 
под влияние на тъканните течности; б) химически е инертен; в) 
не предизвиква възпалителен процес или реакция от типа 
“чуждо тяло”; г) не е канцерогенен; д) не предизвиква състояние 
на алергия или свръхчувствителност; е) способен е да устоява на 
механично натоварване; ж) позволява да бъде произвеждан с 
определена форма и да бъде стерилизиран; з) резистентентен е 
спрямо инфекции; и) не е цитотоксичен и тератогенен; й) 
генерира фибробластен клетъчен отговор и к) бариера е срещу 
адхезията върху повърхността на материала на съседните 
структури.
Примерните модели на средното ухо показват, че в 
зависимост от честотата подсилването му се повишава от 20 dB 
при 500 kHz до 25 dB при 1 kHz. Поради ефекта на засенчване 
на интактната тъпанчева мембрана от приблизително 10-20 dB и 
фазовата диференциация (разлика) между двете прозорчета при 
увредена слухова верига и интактна тъпанчева мембрана 
възниква загуба до 60 dB. При аудиометричното изследване това 
се представя като т. нар. блок в звукопровеждането. Ако в този 
случай се отвори тъпанчевата мембрана, ще се преодолее 
ефектът на засечването на звукопроводната компонента и при 
“дефектната“ верига то ще се намали до 40-50 dB.
Следните биологично-клинични фактори влияят върху 
слуха след тимпанопластиката: следоперативното състояние на 
средното ухо (акустични качества на реконструираната 
тъпанчева мембрана, състояние на лигавицата на средното ухо - 
гранулации и кръвоизлив); оперативната техника, опитът на 
отохирургаа и възможността за избор на подходяща протеза; 
резонансът в слуховия проход и обемът на кухината на средното 
ухо; съпътстващите заболявания и други условия, зависещи от 
болния; следоперативните грижи и наблюдението; промяната на 
кохлеарната функция - праг на костната проводимост; 
заздравяването на протезата в проводната верига и 
възможността за провеждане на звука от нейна страна -  дизайн и 
параметри на материала. Във всички случаи биологичното 
възприемане на материала се ограничава от отхвърлянето при 
реконструкцията, от предшестващата тубарна дисфункция и
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реакцията от страна на тъпанчевата мембрана. Една акустично 
перфектна протеза ще функционира зле в ухото с холестеатом и 
с дефектна, респ. ретрахирана тъпанчева мембрана в сравнение с 
протеза в ухото без холестеатом, респ. с интактна тъпанчева 
мембрана, но с по-лоши акустични качества. В кухината на 
средното ухо настъпват патологични изменения (масивни 
цикатрикси, гранулации в лигавицата, дори кръвоизливи), които 
“скриват“ акустичните възможности на поставената протеза.
Другите фактори, влияещи върху импеданса, са следните: 
а) обем на слуховия канал и ширина на прохода; б) дълбочина на 
тъпанчевата кухина и обем на въздуха зад нея; в) състояние на 
лигаментите в кухината и преди всичко на ligamentum annulare 
stapedis. Неразпозната тимпаносклероза може да се приеме като 
причина за незадоволителния резултат; г) пневматизация на 
мастоидния израстък.
При всяко поставяне на протезата динамично се променят 
няколко параметъра: а) насочването на оста й спрямо 
колбообразното направление на вибрациите в средното ухо; б) 
отнасянето й спрямо дръжката на чукчето или тъпанчевата 
мембрана; в) големината на контактната повърхност - размер на 
чинията на протезата; г) свойствата на материала, от който е 
изработена - тегло и коефициент на еластичност; д) качество на 
свързването й и д) напрежението на свързване във веригата.
Намалението на ефективността на трансмисията при 
промяна на оста на протезата е със стойност, равна на квадрата 
от косинуса на ъгъла, получен от перпендикулярната връзка 
“тъпанче-плочка на крачето”, което при ъгъл от 45° може да 
доведе до загуба от 45 dB. Протезата между плочката на 
стремето и дръжката на чукчето, чиято надлъжна ос е близка до 
направлението на вибрацията, предава по-добре звука, 
отколкото при косото направление. При чукче, отдалечено от 
стремето и с ретрахирана дръжка, възниква доста коса връзка и 
неефективни приплъзвания на протезата. Положението се 
влошава и от наличното въвеждане на плочката на стремето в 
неговата пръстеновидна връзка. Желаното колбообразно 
движение се получава, когато протезата се свърже 
перпендикулярно на тъпанчевата мембрана. Недостатъкът на 
тези конструкции се състои в това, че вибрациите не се
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възприемат от дръжката на чукчето, което поема цялата енергия 
на вибрациите на тъпанчевата мембрана, а от протезата, която 
влиза в контакт със задния горен квадрант на тъпанчевата 
мембрана. При поставянето на протезата контактите 
повърхности се сменят и същевременно се променят много 
други параметри: а) странични приплъзвания; б) промяна на 
напреженията и в) големина на контакта. От тях зависи 
трансмисията през средното ухо.
Максималният размер на дължината на протезите от Targis 
е 10,5 mm. При по-голяма чиния на протезата съществува 
опасност тя да се приплъзне след операцията, ако се получи по- 
малко свързване. Възможността да се образува цикатрикс между 
повърхноста на протезата и новата тъпанчева мембрана или 
хрущялната пластинка ще намали в значителна степен 
двигателната й способност и евентуалния звуков приоритет. При 
по-голяма плоскост на чинията на протезата тя може да се 
интегрира към стените на кухината, ако се размести. Това води 
до рязко намаляване на вибрациите и на самия слух. Ние 
предлагаме формата на чинията на протезата да бъде плътна, но 
не и много дебела. На част от протезите е направена бразда, в 
която заляга дръжката на чукчето. Предимството на 
технологията на протезите от Targis се състои в изработването 
на много различни форми, както на главичката, така и на тялото 
на протезата, въпреки че всички се стремят към изработването 
на универсално стъбло. Предимство на протезите от Targis е в 
това, че материалът се реже лесно и не се наблюдава 
разслояване на структурата му. Ние се стремим да създадем 
както универсални протези, така и протези за конкретни дефекти 
в осикуларната верига.
Един от най-важните параметри на протезите е тяхното 
тегло. Targis се отличава с ниско собствено тегло и голяма 
устойчивост на налягане, дълготрайна еластичност и ниски 
вътрешни напрежения. Протезата зависи от модула на 
еластичност, от неговия ефект върху вибрационните й качества 
и от запазената част на слуховата верига. Твърдостта или 
сковаността на протезата трябва да е по-висока от импеданса на 
стапеса, ануларния лигамент и средното ухо.
40
до 6 mm, главичка от 3-4 mm и дебелина от 0,9 mm. В дисталния 
си край нейното стъбло има тунел, в който може да залегне 
главичката на стремето. Главичката на протезата има изрезка, в 
която комфортно заляга дръжката на чукчето.
Фиг. 9. Протеза от тип 16 (PORP) с централно разположена главичка
Фиг. 10. Протеза от тип 16 (PORP) с ексцентрично разположена
главичка
При тези протези дръжката изтънява в проксималния край. 
Изработва се с дължина от 6, 7 и 8 mm. Дебелината на дръжката 
е от 0,4 до 0,6 mm. Външният размер на главичката също е 
различен - от 1,0 до 2,8 mm. При протезата от тип Па плоскостта 
на главичката сключва ъгъл от 90° със стъблото (фиг. 11 и фиг.
13
14). При протезата от тип Иб плоскостта на главичката сключва 
с оста на дръжката ъгъл от алфа=100°, а с плоскостта на 
тъпанчевата мембрана - от 75° (фиг. 12 и фиг. 15). Повърхността 
на плоскостта е гладка и заоблена по кантовете, но може да има 
и предварително приготвена бразда (фиг. 13). Кръглата дръжка 
изтънява в свободния си край, а горната й част е гладка и 
конвексна. Коничната форма на главичката е избрана така, за да 
бъде близка по форма на мембраната. Плоскостта на главичката 
има добър контакт с широка част на дръжката, тъй като при 
интраоперативна обработка на протезите от церомер може да 
възникне опасност от разчленяване на дръжката от плоскостта.
~ " г . ......  1—т
Фиг. 11. Протеза от тип Па (TORP) с централно разположена
главичка
Фиг. 12. Протеза от тип 116 (TORP) с ексцентрично разположена
главичка
14
Фиг. 14. Протеза от тип Пб (TORP)
Фиг. 15. Протеза тип II 6(TORP) от Targis
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Комбинирана протеза от тип III е изработена от два 
компонента (фиг. 16). Единият заляга с главичката си към 
тъпанчевата мембрана и стъблото на протезата, ориентирано към 
овалното прозорче. Там се поставя малка обувчица, в която 
заляга стъблото. Формата на протезите е систематизирана на 
фиг. 17.
Фиг. 16. Комбинирана протеза от тип III
Модифицирана инкус-протеза от тип IV се използва при 
деструкция на дългия израстък на нковалнята и нарушаване на 
връзката в инкудо-стапедиалната става. Протезата се състои от 
общо правоъгълно тяло, като към него се прави допълнителен 
отвор, така че операторът да има възможност за избор. Ако 
отворите от едната страна не съвпаднат, протезата трябва да 
бъде завъртяна. Частично ампутираният дълъг израстък на 
стремето влиза в дълга бразда или тунел. Дължината на браздата 
може да бъде разнообразна, за да пригажда остатъчните дълги 
израстъци към различните дължини. Главичката от stapes-а се 
вмъква в дупка в другия край на протезата.
След одобряване на материала Targis и на формата им в 
зъботехническа лаборатория се утвърдждават изготвените по 
собствен проект осикуларни протези и се преминава към тяхната 
серийна реализация. Церомерът Targis е поставен в карпули от 
фирмата-производител.
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Фиг. 17. Форма на изследваните протези
След дозиране на определено количество от материала за 
изготвяне на протезата, той се пресова във високо технологичен 
полимеризиращ апарат - Targis-Power (фиг. 18) със силиконова 
матрица (фиг. 19). Протезите имат точно определен диаметър и 
възможност за варираща дължина (фиг. 20). Те имат предимство 
да са доста фини, издръжливи на високи натоварвания, но в 
същото време с асиметрична ретенционна форма, затова 
матрицата е необходимо да бъде еластична. Така не се допуска 
нараняване на готовите вече полимеризирани протези. 
Полимеризацията завършва след 25-30 мин. и протезите се 
изваждат със силиконовата матрица и се полират с ротационни 
инструменти.
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Ф иг. 18. П олгш еризиращ  апарат  T argis-Pow er със силиконови матрици
Фиг. 20. Корекция на размерите на протезата
Проведен е анализ на разходите за диагностичните 
процедури, както и за проведеното консервативно и оперативно 
лечение на болни с хроничен среден отит, няколкократно 
хоспитализирани и накрая оперирани в Клиниката по 
оториноларингология през 2004-2005 г. Касае се за 4 мъже със 
средна продължителност на заболяването 4,1 г. и 2 жени със 
средна продължителност на заболяването 2 г. Предоперативните 
диагностични процедури включват: общ отологичен статус, 
рентгенологично, компютър-томографско, аудиометрично, 
тимпанометрично и микробиологично изследване. След 
операцията се проследява общият отологичен статус и се 
провежда аудиометрично изследване. Болничните разходи за 
консервативно и оперативно лечение включват болничния 
престой, медикаментозното и оперативното лечение.
При обработката на статистическите данни е използван 
програмния продукт MS Excel чрез проверка на статистически 
хипотези (дисперсионен анализ при един фактор - ANOVA и 
Wilcoxon Signed-Rank-тест).
СОБСТВЕНИ РЕЗУЛТАТИ
Протезата за осикулопластика се разрушава в мястото на 
прехода между тънката и дебелата част, като при двата опита 
разрушението настъпва съответно при 946 г и при 846 г. 
Резонансните състояния на протезите са над 2 kHz, но те не 
могат да бъдат възбудени, тъй като нивото на вибро- 
преместванията при шум до 100 dB е по-ниско от 1 мк. 
Следователно динамични проблеми не могат да се очакват. 
Протезите за осикулопластика могат да удържат усилия на опън 
до 846 г. Повишаването на диаметъра на протезата и 
използването на материал с по-голям модул на еластичност 
повишават резонансните честоти, докато удължаването на 
протезата ги намалява. Използването на материал с по-голямо 
относително тегло също намалява резонансните честоти. 
Необходимостта от изследването на резонансните честоти е 
продиктувана от факта, че при силен шум в диапазона на 
звуковите честоти протезите могат да изпаднат в резонанс, което
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се съпровожда от неприятно усещане за болния. Протезите от 
церомер спадат към групата на керамичните импланти и се 
отличават както с добра биосъвместимост, така и с отлични 
биофизични характеристики. Резонансните честоти на протезите 
зависят от геометрията и закрепването им, както и от някои 
физически константи на материала, от който са изработени. Това 
са модулът на еластичност (Е), относителното тегло (у) и 
коефициентът на Поасон (ц).
Съгласно Ivoclar-Vivadent, модулът на еластичност на 
материала Targis, от който са изработени изследваните протези, 
е Е=10800±695 МРа. При изчисленията той е приет за Е= 11000 
МРа=1,1.104 N/mm2. Коефициентът на Поасон е приет за ц=0,4 
(осреднена стойност за твърди пластмаси).
Две протези с различна форма са претеглени на 
аналитични везни с точност от 0,0001 г за определяне на 
относителното тегло на материала. При първата протеза теглото 
е G=0,043 g, а при втората - G=0,0285 g. При обем на протезите 
съответно от V=25,06 mm3 и V=16,83 шш3 за относителното 
тегло (у =G/V) се получават следните стойности: 1,71 mg/mm3 и 
1,69 mg/mm3. В изчисленията се приема осредненото 
относително тегло =1,7 mg/mm-1,7.10'5 N/mm3.
Съгласно теорията на трептенията на греди с разпределени 
параметри резонансните честоти се получават от решението на 
система от частни диференциални уравнения (поради 
променливостта на сечението) от вида: EJy.W IV + pA.W = 0, 
където Е е модулът на еластичност на материала (N/mm2); Jy е 
инерционният момент на напречното сечение (mm4); р е 
плътността на материала (kg) (p=y/g, където g е земното 
ускорение); А е площта на напречното сечение (mm2) и W е 
напречното преместване (mm).
Формите и размерите на две от протезите се виждат на 
фиг. 21 и фиг. 22, а данните от анализа са обобщени на табл. 2.
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10-37037.719 Hz
Фиг. 21. Честоти и форми на протеза № 1
10 -3511D.449 Hz
Фиг. 22. Честоти и форми на протеза № 2
Таблица № 2. Честоти на трептене на четири протези от
Targis
Протеза № Първа честота (kHz) Втора честота (kHz)
1 37,04 109,47
2 35,11 101,22
3 18,29 56,94
4 74,85 94,53
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Хистологични изследвания
Данните от динамичните хистологични изследвания на 
биопоносимостта на имплантираните протези при бели мишки 
са обобщени показват предимствата на протезите от Targis.
В материала, взет от ухото на бяла мишка на третия ден 
след имплантацията на протезата от злато, е налице 
фибробластна и фиброцитна пролиферация. На 30. ден 
процентът на макрофагите намалява до 14,9%, а процентите на 
фиброцитите и фибробластите рязко нарастват - съответно до 
35,5% и 50,1%. В материала, взет от ухото на бяла мишка на 
третия ден след имплантацията на протезата от 
хидроксилапатит, преобладават макрофагите (50,5%), следвани 
от лимфоцитите (6,9%). Има данни за фибробластна и 
фиброцитна пролиферация. На 30. ден процентите на 
макрофагите и на фибробластите намаляват - съответно до 
15,5% и 35,5%, а процентът на фиброцитите рязко нараства - до 
20,9%. В материала, взет от ухото на бяла мишка на третия ден 
след имплантацията на протезата от тефлон, преобладават 
макрофагите (62,3%), следвани от лимфоцитите (7,5%). Има 
данни за фибробластна и фиброцитна пролиферация. На 30. ден 
процентите на макрофагите рязко намаляват - до 0,5%. 
Процентът на фибробластите също намалява (до 29,5%), а 
процентът на фиброцитите рязко нараства - до 70,0%. 
Резултатите от изследването на биопоносимостта към Targis се 
виждат на табл. 3.
Таблица № 3. Изпитване на биопоносимост към церомер (Targis)
Срок на 
експлантиране п
имплантирани 
протези (прототипи - 
Targis)
неоперирани уши 
(контроли)
След 7 дена 4 4 4
След 14 дена 4 4 4
След 29 дена 4 4 2
След 70 дена 6 6 1
След 260 дена 6 6 4
Общо 24 24 15
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Резултатите от хистологичните изследвания на морско 
свинче при седемдневна продължителност на опита (п= 4) 
показват растеж на съединителна тъкан на мястото на контакт на 
протезата с лигавицата. Липсва оформена капсула. Не се 
откриват фагоцитарни клетки или левкоцити като израз на 
реакцията от типа “чуждо тяло”. Клетъчните структури в 
близост до протезата изглеждат нормално. Лигавицата, лежаща 
върху гладката необработена част на импланта, е фина. 
Намиращият се под нея фибриларен слой изтънява в посока към 
правия ъгъл на имплантата. Протезата не е покрита от тъкан. 
Тънката lamina propria на мукопериоста не съдържа частици от 
материала.
Резултатите от хистологичните изследвания на морско 
свинче при двадесет и девет-дневна продължителност на опита 
(п= 4) показват, че протезата в bulla mastoidea или cavum tympani 
е покрита с тънка капсула в процес на цикатризацията с два 
слоя - вътрешен в контакт със самата протеза и външен, 
покриващ вътрешния. Участъкът от капсулата между костната 
стена и протезата е в по-напреднал стадий на цикатризация в 
сравнение с този, разположен между протезата и мастоидния 
израстък или тъпанчевата кухина. Външният слой на участъка на 
капсулата, разположен между костната стена и протезата, се 
състои от колагенни влакна и фибробласти. В посока навътре се 
виждат млади клетки с овоидни ядра. Те са хлабаво свързани със 
съединително-тьканни влакна (фиг. 24, фиг. 25, фиг. 26 и фиг. 
27). Между тези влакна се установяват единични възпалителни 
клетки. Външният слой не се разграничава отчетливо от 
вътрешния. В последния се вижда оскъдна клетъчна 
инфилтрация в процес на дегенерация - некротични 
полиморфонуклеарни клетки и групи от некротични макрофаги. 
Клетките са с кондензиран хроматин и пикнотични ядра, което 
навежда на мисълта за възможно елиминирането им чрез 
апоптоза.
Външният слой на част от капсулата е изграден от 
многобройни колагенни влакна, инфилтрирани с малобройни 
възпалителни клетки. Преобладават лимфоцитите, а моноцитите 
и макрофагите се срещат по-рядко. Има единични еозинофили, 
неутрофили и остатъци от мъртви или дегенерирали клетки.
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Може да е налице напреднала степен на цикатризация - 
възпалителните клетки са оскъдни, а фибробластите са повече. 
Този слой нараства откъм периоста на мастоидната кухина. 
Вътрешният слой на капсулата е неравномерно дебел.
Фиг. 24. Осикуларна протеза на 29. ден. Във вътрешния слой на 
капсулата между протезата и мастоидния израстък, респ. тъпан­
чевата кухина се наблюдават оскъдни фибробласти, оформящи фина 
решетка. Оцветяване схематоксилин-еозин. Увел. х  200
Той е съставен от плазмени протеини в процес на 
цикатризация. Има единични фибробласти, оформящи фина 
решетка. Наблюдават се кръвоносни съдове с тънки стени, 
изпълнени с еритроцити (неоангиогенеза).
Фиг. 25. Във вътрешния слой на капсулата между протезата и 
мастоидния израстък, респ. тъпанчевата кухина се наблюдават 
кръвоносни съдове с тънки стени (неоангиогенеза). Оцветяване с 
хематоксилин-еозин. Увел. х 200
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Лимфоцитите са на второ място по-честота. Някой от тях 
с пикнотични ядра. Полиморфонуклеарните клетки или техните 
остатъци се наблюдават рядко, като навежда на мисълта за 
апоптоза. Отделни клетки със средна големина са разположени 
непосредствено до материала. Виждат се единични езинофили с 
дегенеративни измененения. Тези клетки се срещат и в 
новообразуваните съдове на капсулата. При някои живитни по 
повърхността на протезата се виждат полиморфонуклеарни 
клетки, лимфоцити, моноцити и макрофаги. Наблюдава се добре 
изразена съединително-тъканна капсула.
След 70-ия ден не се наблюдава следоперативно 
възпаление. Няма разлика между лигавицата, покрила импланта, 
и тази на тъпанчето. Във всички изследвани препарати се 
наблюдава васкуларизация на тъпанчето. Външните слухови 
канали са широки, епителът над атикоимплантанта е гладък. 
Костта и имплантът от Targis са напълно епителизирани. 
Тъпанчевите мембрани са диференцирани и прозрачни.
Фиг. 26. Налице е плътен контакт между протезата и капсулата на 
реципиента. Виждат се остатъци от полиморфо-нуклеарните клетки 
в материала с признаци на апоптоза. Оцветяване с хематоксилин- 
еозин. Увел. х 200
Лигавицата на средното ухо е бледа. Лежащите свободно 
в кухината протези са почти напълно покрити с тъкан. Няма 
медиализация на тъпанчевата мембрана и адхезивни процеси. В 
мястото на имплантиране на протезата в тъпанчевата кухина
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около нея се образува фина съединително-тьканна капсула, 
която се изгражда от 1 до 4 слоя от фибробласти. Налице е 
много добре изразен контакт между капсулата и протезата. 
Калциеви отлагания липсват изобщо. От вътрешната страна на 
порите на протезата се виждат някои клетки с пикнотични ядра, 
вероятно макрофаги. Характерният им изглед свидетелства за 
възможна апоптоза.
Фиг. 27. Осикуларна протеза на 260. ден. Около протезата във 
тъпанчевата кухина се вижда добре развита капсула от 
съединителна тъкан. Оцветяване с хематоксилин-еозин. Увел. х 200
След 260 дена около протезата, състояща се от няколко 
(до 10) снопчета от колагенни влакна с фибробласти, се 
наблюдава добре развита съединително-тьканна капсула. При 
две животни отделни участъци от нея са инфилтрирани с 
макрофаги или с макрофаги и лимфоцити. Има добре развити 
кръвоносни съдове (неоангиогенеза). В някои участъци се 
виждат моноцити, макрофаги, лимфоцити и еозинофилни 
клетки. На места между материала и капсулата има остатъци от 
неорганизирана фибринозна материя с макрофаги. По ръба на 
материала и остатъка от неорганизирания фибрин в капсулата се 
намират единични макрофаги. Тъканите около капсулата не са 
изменени. Само в някои участъци може да се наблюдава 
хиперемия. Виждат се и единично разположени лимфоцити. 
Протезата от Targis няма склонност към образуване на фисури, в 
които да разрасне тъкан (фиг. 28 и фиг. 29).
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Използваните от нас протези са най-често с дължина 
между 5 и 7 mm. Винаги се стремим да избягваме голямото 
напрежение между протезата и запазените части на слуховата 
верига. Сигурен контакт с тъпанчевата мембрана или дръжката 
на malleus може да се постигне с адекватна дължина на 
протезата. Много често протезата избутва реконструираната 
тъпанчева мембрана леко навън като централен полюс на 
палатка. При контракция на цикатрикса на тъпанчевата 
мембрана може да възникне латерализация в нейната равнина. 
Тази хиперкорекция на дистанцията между тъпанчевата 
мембрана и плочката на стремето с помощта на протеза с дълго 
стъбло позволява и следоперативно изместване (движение) на 
тъпанчевата мембрана, дължащо се на промени в атмосферното 
налягане. Понастоящем използването на протеза с достатъчна 
дължина е единствения начин да се прикрепи колумела здраво 
към центъра на плочката, за да се получи физиологичен 
пистоноподобен начин на вибрации. Подборът на дължината на 
протезата помага да се получат добри следоперативни 
резултати. Тя не трябва да бъде твърде къса. Разполагането на 
протезата е друг важен елемент, от който зависи 
трансформиращата способност на средното ухо. Ние предлагаме 
при поставянето на протезите от Targis да се използва хрущял 
или темпорална фасция, които също не оказват влияние върху 
интерфейса на протезата при звукопредаването, ако липсва 
чукче. Според R. Vincent и съавт. (2004) позицията на чукчето 
има ключово значение за избора на техниката за костна 
реконструкция. М. Banche и съавт. (2004) предлагат два типа 
осикуларни протези. При единия протезата заляга върху 
тъпанчевата мембрана и достига до главичката на стремето 
(tympanic membrane assembly to the stapes head, TASH), а при 
другия започва от главичката на стремето и достига до чукчето 
(malleus assembly to the stapes head, MASH). По отношение на 
налягането при закрепването на протезите тези от типа MASH 
превъзхождат тези от типа TASH.
Нашите хистологични изследвания показват, че епителът 
на средното ухо се характеризира с наличие на ресничести и 
чашковидни клетки, въпреки че по-голямата му част е покрита 
от плоски полигонални клетки. Targis бързо се покрива от
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фиброзна тъкан и епителни клетки и позволява 
диференцирането им във чашковидни и ресничести клетки, 
когато е в близък контакт с лигавицата. Капсулата, която се 
образува до 29. ден след имплантацията на протезата от Targis в 
ухото на морско свинче, е добре оформена и без разкъсвания. 
Стъблото й контактува с лигавицата на средното ухо само в 
участъка на плочката на стремето. Развитието на дебелината на 
лигавицата подкрепя представата за биосъвместимостта и 
биостабилността на церомерите в средното ухо на морско 
свинче. След като в началото на оперативната интервенция 
лигавицата се възпалява и задебелява, след това тя бързо достига 
обичайните си стойности. По повърхността на материала не се 
наблюдават признаци за смутено епителизиране или за клетки на 
възпалението, а във вътрешността му не се регистрира никакво 
прорастване на епителни клетки, фибробласти и макрофаги.
Нашите аудиометрични резултати са съпоставими с тези 
от достъпната ни литература. При 95 болни R. Т. Boone и съавт. 
(2004) след ревизионна хрущялна тимпанопластика без 
мастоидектомия установяват средна стойност на разстоянието 
между въздуха и костта за чистите тонове от 12,2±dB при 
предоперативна стойност от 24,6±13,8 dB (р<0,001). Z. Рарр и 
съавт. (2003) анализират аудиометрично 121 болни с гноен 
хроничен среден отит в ретроспективен план по отношение на 
сензорно-невралната загуба на слуха при честоти 500, 1000, и 
2000 Hz. Прагът за чистите тонове и прагът за костната 
проводимост или от нивото на говора, или от 4kHz постепенно 
нарастват в съответствие с продължителността на заболяването. 
A. D. Martin и S. G. Hamer (2004) съпоставят аудиометричните 
данни при болни, оперирани посредством титанови протези 
(TORP с 30 случая или PORP с 32 случая). Средното подобрение 
на разстоянието между въздуха и костта е 13 dB. Това 
разстояние е в обхвата от 20 dB при 57% от случаите. 
Резултатите по отношение на чуването са по-добри при 
първичните случаи в сравнение с рецидивите, изискващи 
ревизионна операция под формата на PORP спрямо TORP, както 
и при процедурите при интактна стена на канала спрямо тези 
при птоза на стената му.
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Прегледът на достъпната ни литература подкрепя 
твърдението, че няма доказателствен стандарт или надежден 
статистически метод за извличане на значими заключения по 
отношение на разликите в оперативните резултати. Добрите 
резултати се доближават до нулевата загуба на слуха, докато 
останалите се влошават до максималната му загуба. Основните 
данни, необходими за всеки болен, са предоперативната костна и 
въздушна проводимост и следоперативната въздушна 
проводимост за изучавания период, т.е., една година след 
първоначалната оперативна намеса. Това използване на 
предоперативна костна проводимост и следоперативна въздушна 
проводимост за пресмятане на следперативната празнина кост- 
въздух е стандартно и е според препоръките на
Номенклатурната комисия за хроничните ушни болести и Клуба 
за изучаване на отосклерозата.
Неуспехът на осикуларната реконструкция може да се 
дължи на следните причини: а) изпадане на протезата през 
тъпанчевата мембрана или евстахиевата тръба (рядко); б) 
разместване; в) адхезия; г) фиброза и резорбция и е) екструзия 
на цялата осикуларна протеза, по-честа при “по-старите” 
материали. За избягване на тази екструзия трябва да се имат 
предвид следните технически подробности: а) употреба на 
протеза с прецизна дължина; б) отказ от възстановяване при 
възпаление или друго заболяване; в) интерфейс на хрущяла с 
тъпанчевата мембрана; г) правилно разполагане и закрепване на 
протезата в средното ухо.
При опита с имплантация на протези от церомер при 
морски свинчета ние не откриваме бактериални причинители, 
които или да бъдат усвоени от материала, или той да стане 
причина за развитието им. При имплантацията на протези при 
хора преди санирането на тъпанчевата кухина се откриват 
различни причинители, като най-голям е броят на Pseudomonas 
aeruginosa, Staph. Aureus и Proteus. При изследването на нашите 
болни с хроничен среден отит ние откриваме различни 
инфекциозни причинители. Най-често се срещат Pseudomonas 
aeruginosa и Staph, aureus. М. A. Aslam и съавт. (2004) проучват 
142 бактериални проби от 124 болни с активен едно- или 
двустранен хроничен гноен среден отит в Пакистан. Чисти
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култури се установяват при 108 случая (76,1%), докато при 
останалите 34 (23,9%) се касае за смесени микробни култури. 
Най-често се изолира Pseudomonas aer uginosa (при 94 случая 
или 50,5%), следван от Staphylococcus aureus (при 44 случая или 
23,6%).
Необратимото навлизане на съвременните пазарни 
механизми в системата на българското болнично здравеопазване 
налага внедряването на подходящи икономически анализи в 
практиката на непосредствената диагностично-лечебна дейност. 
Ние не открихме публикации, посветени непосредствено на 
анализа на икономическите показатели по отношение на 
диагностиката и лечението на хроничния среден отит в 
достъпната ни отечествена литература, докато в развитите 
страни интересът към тези въпроси расте непрекъснато. Този 
интерес се обуславя не само от главоломно растящите разходи за 
здравеопазване в развитите страни и в България, но и от факта, 
че се обръща все по-сериозно внимание и на въпросите за 
повишаването на индивидуалното качество на живот на болните. 
Концепцията за необходимостта от анализ на разходите и 
ползите в областта на медицинската практика става популярна 
още през 80-те години на XX. век. Поради своята дискретност, 
значителни постижения и разходи, хирургическото лечение е 
особено подходящо за такъв анализ. Основното правило в 
случая се състои в това, че дадена хирургическа операция трябва 
да бъде подкрепена, ако ползите от нея превишават очакваните 
разходи. Един цялостен анализ има за цел да идентифицира 
икономическите характеристики на всички ползи и разходи. 
Практическият ефект от внедряването на клиничните пътеки за 
повишаване на ефективността от лечението е неоспорим. Той се 
дължи на сътрудничеството между отолозите, рентгенолозите, 
микробиолозите, фармаколозите и отохирурзите, премахването 
на излишните манипулации и целенасоченото обслужване на 
болните при включване на рутинни предоперативни и 
следоперативни грижи за тях.
Едно от предизвикателствата към бъдещето е да се създаде 
подходящ дизайн за оптимално звуково провеждане. 
Биологичният модел трябва да има предвид теглото на 
протезата, размера на главичката и закрепването към плочката.
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Спорен момент при осикулопластиката е това, дали да се 
препоръча ревизия, или да се подпомага слухът на болния със 
слухов апарат. Тези спорове ще продължат, докато се подобри 
технологията за подпомагане на слуха и се извършат добре 
контролирани проучвания върху оперативните интервенции.
Създадената от нас осикуларна протеза от Targis 
притежава следните основни предимства:
1. Биопоносимост
2. Биостабилност
3. Добра звукопроводимост
4. Гладка повърхност и липса на остри ъгли
5. Не се наблюдават екструзии и фиксации към околни 
структури
6. Ниска маса. Проводната загуба на слухова енергия 
намалява в сравнение с други биоматериали.
7. Добър контакт между лигавицата и повърхноста на 
протезата и директен клетъчен растеж на лигавицата на среднота 
ухо.
8. Обратимо провеждане (дори за слаби вибрации), 
компенсиращо малкия размер на протезата.
9. Лесна обработваемост. Много по-добре се реже и 
моделира в сравнение с хидроксилапатита. Не променя формата 
си под външни въздействия за разлика от титана.
10. Съвременен дизайн и ергономичност
11. Ниска себестойност
12. Висока ефективност на производствената технологична
схема.
Предимствата на използвания от нас материал Targis са 
следните:
1. Лесно се обработва
2. Ниска хидрофилност
3. Еластичен
4. Биостабилен
5. Некорозивен
6. Пластичен преди обработка
7. Биопоносим.
45
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Възстановяването на слуховата верига, загубила 
функцията си поради различни етиологични причини, е трудна и 
отговорна задача. Всеки отохирург иска да постигне максимално 
добър резултат при имплантирането на протезата, така че слухът 
на болния да се нормализира във възможно най-голяма степен. 
Еволюцията в развитието на звукопроводната част на слуховия 
анализатор е постигнала максимален ефект с три костици. Днес 
се налага чрез реконструкцията на тази верига да се връщаме 
към колумела, която е характерна за птиците. Въпреки това при 
избор на подходяща протеза за осикулопластика се постигат 
оптимални резултати. Опитът за създаване на протеза е също 
толкова сложна задача, колкото и имплантирането й след това. 
Високите изисквания, предявени днес към биоматериалите, 
поставя на първо място биопоносимостта и биостабилността на 
избрания от нас материал.
Церомерите са биоматериали, съчетаващи в себе си 
отлична биопоносимост и биостабилност, липса на 
цитотоксичност, генотоксичност и алергични реакции. Ние за 
първи път в света поставихме този материал в друга среда, 
различна от тази на устната кухина. Другото важно качество и 
изискване към церомера е да бъде лек и да достигне лесно до 
импеданса на средното ухо. Фактът, че от него може да се 
постигне оптимална форма на протезата, е гаранция за по­
нататъшната еволюция в развитието на дизайна й. 
Следоперативните резултати доказаха добрата звукопроводност 
на Targis. Благодарение на ефективната технологична схема се 
постига ниска себестойност на създадените от нас протези. Пред 
високотехнологичните производства стои задачата за 
усъвършенстване на материалите, а пред отолозите остава 
предизвикателството за борбата със слуховата загуба с 
протезите от церомер.
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изводи
1. Броят на болните с хроничен отит в Североизточна 
България е достатъчно голям, за да има основание за започване 
на проучване на биоматериалите и за опита за създаване на 
протеза за слухоподобряващи операции.
2. Избраният от нас материал Targis за изработване на 
осикуларна протеза е биопоносим и биостабилен. 
Хистологичните резултати след имплантирането на протезата в 
средното ухо на морско свинче не показват нито макрофаги и 
гигантски клетки от типа “чуждо тяло”, нито образуване на 
холестеатомен матрикс.
3. Морското свинче е добър модел за изпитване на 
биопоносимост на материалите и проведените опити са с 
достатъчно голяма достоверност.
4. Материалът Targis се отличава с отлични биофизически 
качества - маса, плътност, ригидност, звукопроводимост.
5. Конструкциите на протезите доказват акустичните си 
качества и оправдават очакванията на математическия им модел.
6. Якостните качества на материала позволяват на 
протезите от Targis да съхраняват формата си и да се 
имплантират надеждно и удобно.
7. Ефективността на технологичната схема позволява 
икономията на средства.
8. Създаването на индивидуализирани протези с различна 
форма и големина е несъмнено предимство. Отохирургът има 
възможност да избира най-подходящата протеза за конкретния 
болен в момента на операцията.
9. Налице е възможност за стабилна връзка на протезата 
към слуховата верига и за намаляване на риска от разместване и 
отхвърляне.
10. Материала Targis е използван успешно за първи път в 
света при създаването на осикуларна протеза.
47
ПРИНОСИ НА ДИСЕРТАЦИОННИЯ ТРУД
L За първи път в България са проведени сравнителни 
експериментални морфологични (хистологични и електронно- 
микроскопски) проучвания на осикуларни протези от различни 
биоматериали.
2. За първи път в света се доказват биосъвместимостта и 
биостабилността на материала Targis, традиционно използван в 
простетичната стоматология, в средното ухо на морско свинче.
3. За първи път в България са проведени експериментални 
физико-механични (вибрационни, якостни и резонансни) 
изследвания на осикуларни протези от материала Targis.
4. За първи път в България са конструирани и заявени за патент 
осикуларни протези от материала Targis за възстановяване на 
слуховата верига при болни с хроничен гноен среден отит.
5. За първи път в България е създадена технологична схема за 
производство на индивидуализирана осикуларна протеза от 
материала Targis.
6. За първи път в България е проведен икономически анализ на 
стойността на хирургическото и консервативно лечение при 
болните с хроничен гноен среден отит.
7. За първи път в България е анализирано индивидуалното пред- 
и следоперативно качество на живот на болните с хроничен 
гноен среден отит, подложени на осикулопластика с протеза с 
материала Targis.
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CREATION OF BULGARIAN PROSTHESES 
FOR OSSICULAR RECONSTRUCTION 
OF ACOUSTIC CHAIN DEFECTS
SUMMARY
Acute and chronic inflammatory diseases of the middle ear 
affect more commonly children and adults in all over the world and 
in our country. Foreign restorative biomaterials which are very 
expensive are being used for reconstructive operations by means of 
ossiculoplasty of the ossicular chain on the occasion of chronic otitis 
media. This calls for the elaboration and timely implementation of an 
original Bulgarian prosthesis for ossiculoplasty that should be 
biocompatible and present with sufficiently good biophysical and 
bioacoustic characteristics as well as of accessible price. A series of 
morphological and physico-mechanical investigations of originally 
created ossicular prostheses from different biomaterials such as gold, 
teflon and hydroxylapatite have been performed. They convincingly 
demonstrate the advantages of the ceromer Targis used previously in 
the dental prosthetic practice only. These main advantages are the 
following: absent wetting ability and corrosiveness, very good 
biocompatibility, biostability and sound-transmission; excellent 
biophysical properties such as mass, density and rigidity. The 
prosthesis is characterized by a good surface that is proved by 
scanning electron microscopy. This prosthesis warrants a favourable 
interface between it and the recipient; by easier processing and better 
modelling in comparison with hydroxylapatite; by lower own weight 
along with long-lasting elasticity and low internal tensions. There are 
neither extrusions, nor fixations of the prosthesis to neighbouring 
middle ear structures. There is no resonance at the most significant 
speech frequencies of 500-2000 Hz. The audiometric and inquiry 
examinations objectify the improved individual quality of life of the 
patients with implanted Targis prostheses. The economic 
effectiveness of the prosthesis is sufficiently high.
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